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 【要約】 
Analyses of intermediate-stage hepatocellular carcinoma patients receiving TACE 
prior to designing clinical trials 
 
（TACEと全身化学療法の比較試験を見据えた Intermediate stage 肝細胞癌症例の解析） 
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【目的】 
Intermediate stage肝細胞癌の中で high tumor burden の症例では TACE (transarterial 
chemoembolization, 肝動脈化学塞栓術) 後の短期再発や advanced stage への早期
移行が生じやすい．一方近年の薬剤開発により全身化学療法による高い奏効率，
持続的な抗腫瘍効果 (durable response) が期待されている．今後は intermediate 
stage 肝細胞癌に対しても全身化学療法を含めた治療戦略の確立が求められる．
我々は TACE と全身化学療法との比較試験をデザインすることを見据え，
intermediate stageの臨床経過を詳細に解析した． 
 
【方法】 
2003 年 1 月から 2015 年 12 月までに当院で初回治療を行った肝細胞癌患者全
1161 例の臨床経過を後方視的に解析した．Intermediate stage を 3 種類のモデル 
(モデル 1：up to 7 criteria [最大腫瘍径 cm＋腫瘍数]＞7, モデル 2：腫瘍数 4個以
上かつ最大腫瘍径 5cm，もしくは腫瘍数 8 個以上, モデル 3：腫瘍数 8 個以上) 
を用いて low，high-burdenに分類し治療成績を評価した．また各モデルでの tumor 
burdenごとの durable response rate (DRR) について評価した．Durable response の
定義には既報に基づき，「治療開始1年以内で 6か月以上持続する完全奏効 (CR) 
または部分奏効 (PR)」を用いた． 
 【結果】 
1161 例のうち全臨床経過中に intermediate stage と診断し TACE を施行したのは
316例 (Child-Pugh A: 256 例、B: 60 例) であった．Child-Pugh A症例において初
回 TACE 施行後の予後は，モデル 2, 3 では有意に High-burden 症例の方が low-
burden と比べ不良であったが，モデル 1 (up-to-seven criteria) では low と high-
burdenの間に有意差を認めなかった．High-burden症例は low-burden 症例と比べ
DRR が有意に低く，high-burdenでも durable response が得られた症例は得られな
かった症例と比べ有意に予後良好であった． 
 
【考察】 
Up-to-seven criteriaで high-burdenと分類された症例の中には，TACE での治療効
果の良い症例も多く含まれた結果，low と high-burden との予後に差を認めなか
ったと考えられる．Up-to-seven criteria は TACE の効果が不良な high-burden 
intermediate stage を規定する分類としては適切でない可能性がある．DRR は
TACE と全身化学療法との比較試験において overall survival (OS) のサロゲート
エンドポイントになり得ることが示唆された。 
 
【結論】 
本研究結果は TACE と全身化学療法の比較試験を計画する際の基盤となると考
える． 
 
